aycan Respublikasi
Nazirliyi
loji va Farmakopeya

Daorman vasitosinin istifadasi {izra tolimat (xastalar {igiin)

VIAQRA ortiiklii tabletlor
VIAGRA™

Beynolxalq patentlagdirilmomis adi: Sildenafil

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 25 mq, 50 mq va ya 100 mq sildenafils ekvivalent
miqdarda sildenafil sitrat vardir.

Komak¢i maddalar: mikrokristallik selliiloza, siisii kalsium hidrofosfat, natrium kroskarmelloza,
maqnezium stearat.

Ortiik: mavi opadri® OY-LS-20921 (torkibinda hipromelloza, laktoza, triasetin,
titan dioksid (E171) va indiqokarmin asasinda altiminium boya (E132)) va
soffaf opadr® YS-2-19114-A (torkibinds hipromelloza va triasetin vardir).
Mavi ortiiya 30 mkq/q-a gqadar vanilin vo / va ya biotin alava edils bilar.

Viagra 25 mq

Har ortiiklii tabletin tarkibinda 0,9 mq laktoza (monohidrat soklindo) vardir.

Viagra 50 mgq

Har ortiiklii tabletin tarkibinda 1,7 mq laktoza (monohidrat soklinda) vardir.

Viagra 100 mq

Har ortiiklii tabletin tarkibinds 3,5 mq laktoza (monohidrat saklinda) vardir.

Toasviri
Romb soklinda, kanarlar1 dairavi, bir tarafinds “Pfizer”, digar tarafinda isa miivafiq olaraq “VGR
257, “VGR 50” va ya “VGR 100" hakk olunmus mavi rangda ortiiklii tabletlardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Uroloji preparatlar. Erektil disfunksiya zamani tatbiq olunan preparatlar.
ATC kodu: GO4BEO3.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikas

Tasir mexanizmi

Sildenafil erektil disfunksiyanin peroral terapiyasi {iglin nazards tutulmusdur. Tabii saraitlorda,
yani, seksual stimulyasiya zamani preparat cinsiyyat lizviina qan axinim giiclondirmakla
pozulmus erektil funksiyan: barpa edir.

Cinsiyyat ilizviiniin ereksiyasina sabab olan fizioloji mexanizm seksual stimullasma zamani
magarali cisimda azot oksidin (NO) azad olmasi ila alagalidir. ©mala galon azot oksidi
quanilatsiklaza fermentini aktivlasdirir ki, bu da tsiklik quanozinmonofosfatin (sQMF-in)
saviyyasinin artmasina gatirib ¢ixarir hansi ki, magarali cisimda saya azalalarin bogalmasina va
gan axiinin giiclonmasina sabab olur.






Sildenafil sQMF-spesifik 5-ci tip fosfodiesterazanin (FDE-5) giiclii selektiv inhibitorudur hansi
ki, magarah cisimda sQMF-in par¢alanmasi ti¢lin masuldur. Sildenafil ereksiyaya periferik tipli
tosir gostarir. Sildenafil insanin izols olunmug magarali cismina birbaga bosaldic tosir géstormir,
lakin NO-nun bu toxumaya gostordiyi bosaldici tasiri aktiv giiclandirir. Seksual stimulyasiya
zamani miisahida olunan, NO/sQMF kaskadinin aktivlagmasi zaman sildenafilin tasiri altinda
FDE-5-in inhiba olunmasi magarali cisimda sQMF-in saviyyasinin yliksalmasina sabab olur.
Belalikla sildenafilin arzuolunan farmakoloji tasirinin inkisafi li¢iin seksual stimulyasiya
lazamdur.

Farmakodinamik tasirlari

In vitro tadgiqatlar gdstormisdir ki, sildenafil ereksiya prosesinda igtirak edon FDE-5-2
miinasibatda selektivdir. Onun FDE-5-2 miinasibatda aktivliyi diger malum fosfodiesterazalara
miinasibatda aktivliyindan yiiksakdir. O torlu gisada isigin &tiirtilmasi prosesinda istirak edan
FDE-6-ya miinasibatda 10 dafs daha az aktivdir. Maksimal tévsiya olunan dozalarda preparatin
selektiv tasiri FDE-1-2 miinasibatda 80 dafa, FDE-2, 3, 4, 7.8, 9, 10 va 11-2 miinasibatda isa 700
dofa daha az aktivdir. Bundna alava, sildenafilin FDE-5-3 miinasibatda aktivliyi iiroyin
yigilmasinin tanzimlanmasinda istirak edon FDE3-a - dAMF-spesifik fosfodiesterazaya
miinasibatda aktivliyindan 4000 dofs yiiksakdir.

Klinik effektivliyi va tahliikasizliyi

Sildenafilin cinsi stimulyasiyaya cavab olaraq ereksiya yaratdig preparati qabul etdikdon sonraki
vaxt1 qiymatlondirmak tigiin iki klinik todgiqat hazirlanmigdir. Acqarina sildenafil istifads edon
pasiyentlarin istirak etdiyi klinik tadgiqatda ereksiyanin baglamasina qadar fallopletizmografiya
apararkan (RigiScan cihazindan istifads edarak), cinsi orqanin 60% rigidliyi ila (cinsi
miinasibatin bas tutmast tiglin kifayat edan) ereksiya alda eden pasiyentlords ereksiya li¢iin orta
miiddat 25 doqigo (12-37 dagiqa qiymatlori diapazonunda) idi. RigiScan cihazinin istifadasi ilo
taskil olunan ayrica tadgiqatda sildenafil istifadeden 4-5 saat sonra cinsi stimulizasiyaya cavab
olaraq ereksiya yarada bildi.

Sildenafil arterial tazyiqgin yiingiil va tranzitor azalmasina gatirib ¢ixarir ki, onun da oksar
hallarda klinik alamatlori yoxdur. Sildenafilin 100 mq dozada peroral qabulundan sonra uzanigh
vaziyyatda sistolik arterial tozyiqin orta maksimal azalmasi 8,4 mm cv.st. toskil etmigdir.
Diastolik arterial tazyiqin miivafiq doyismasi 5,5 mm cv.st. tagkil etmisdir. Arterial tozyiqin bela
azalmasi sildenafilin damargenislondirici tasirina uygundur, yaqin ki, bu tosir sildenafilin
damarlarin saya azalalarinds sQMF-in saviyyasini artirmasi ila slagadardir. Saglam kontlliilara
sildenafilin 100 mg-a gadar dozada birdafalik peroral tatbigi EKQ parametrlarina klinik
shamiyyoatli tasir gdstormamisdir.

Urayin agir daracali isemik xastaliyi (UIX) olan (an az, bir tac arteriyasinin 70%-dan gox
stenozu) 14 pasiyentds 100 mq dozada birdafalik peroral gabulu zaman sildenafilin
hemodinamikaya tosirina dair tadgiqatda baslangic saviyya ilo miiqayisada sistolik va diastolik
arterial tazyiqin orta qiymati istirahat halinda miivafiq olaraq 7% va 6% azalmuigdir. Agciyar
arteriyasinda sistolik arterial tozyiqin orta qiymati 9% azalmisdir. Sildenafil tirak atimina tasir
géstarmamis va stenozlagmus tac arteriyasindan gan axinini pozmamusdir.

Daim stenokardiyanin miialicasi {i¢lin antianginal preparatlar gabul edan (nitratlar istisna
olmagla), erektil disfunksiyali vo xroniki stabil stenokardiyali 144 pasiyent tizarinda fiziki
yiiklanma il aparilan ikigat kor plasebo ilo nazarat olunan tadqiqatda plasebo ila miigayisada
sildenafilin gabulu zamam stenokardiyanin aradan galdirilmasina gadar lazim olan vaxtda klinik
shamiyyatli forq askar edilmomisdir.

Bazi pasiyentlards preparatin 100 mq dozada gabulundan 1 saat sonra Farnsworth-Munsellin
100-¢alarl testinin kmoyi ilo rangi farqlandirmek (mavi/yasil) gabiliyyatinin yiingiil va kegici
pozulmasi agkar edilmisdir. Lakin preparatin gabulundan 2 sonra bu doyisikliklar olmamisdir.
Hesab edirlor ki, ranglari farqlandirma gabiliyyatinin pozulmasinin sababi torlu gisada isigin
Stiiriilmasi prosesinda istirak eden FDE-6-nin inhiba olunmasidir. Sildenafil gdrmanin itiliyina
va ya kontrasta qars1 hassasliga tasir gdstarmir. Ovvallar torlu gisa xalinin yasla bagh
degenerativ dayisikliyi tasdiq edilmis pasiyentlarin (n=9) kigik plasebo ila nazarat olunan tadqiqi
zamani sildenafil (100 mq dozada birdafalik gabul zamani) gérmanin qiymatlandirilmasi tigiin
aparilan testlorin (gérma itiliyi, Amsler grid testi, isiqforun ronglarini farglandirma gabiliyyatinin






modellagdirilmasi, Humphrey perimetri va fotostress-test) naticalarinda shamiyyatli dayisiklik
yaratmamusdir.

Saglam koniilliilards sildenafilin 100 mq dozada birdsfalik gabulundan sonra spermatozoidlarin
harakatliliyina va ya morfologiyasina tasir qeyd olunmamigdir (“Hamilalik vo laktasiya
dodvriinds istifadasi” bélmasina bax).

Klinik tadqiqatlara dair alava malumatlar

Klinik todqgiqatlarin gedisatinda sildenafil 19 ilo 87 yas arasindaki 8000-dan gox pasiyentda
istifada edilmisdir. Tadqiqatlara asagidak: pasiyentlor grupu daxil edilmisdir: yash insanlar
(19,9%), arterial hipertenziyasi (30,9%), sokarli diabeti (20,3%), iirayin isemik xastaliyi (5,8%),
hiperlipidemiya (19,8%), onurga beyni xasaratlari olan (0,6%), depressiyasi (5,2%), prostatin
transuretral rezeksiyasi (3,7%) vo radikal prostatektomiyasi (3,3%) olan pasiyentlar. Asagidaki
pasiyent qruplar kifayot godor tomsil olunmad: va ya klinik tedqigatlardan xaric edildi: pelvik
organlarina carrahi miidaxiloden sonra pasiyentlar, radiasiya terapiyasindan sonra pasiyentlar,
agir boyrak va ya qaraciyar ¢atismazligi olan pasiyentlar va bazi tirok-damar xastaliklari olan
pasiyentlar (“Oks gostarislor” bolmasina bax).

Sabit doza istifads olunan tadgiqatlarda, preparatin istifadasi il erektil funksiyada yaxsilasma
miisahids olunan pasiyentlerin pay1 62% (25 mq), 74% (50 mq) va 82% (100 mq) taskil edirdi,
lakin bu gostarici plasebo qrupunda 25% idi. Nazarat olunan klinik todqiqatlarda sildenafilin
lagvi hallarinin say1 az idi va plasebo qrupu ila miigayisa edila bilardi. Biitiin bu tadgiqatlarda
sildenafilin istifadasi ilo yaxsilasma bildirilan pasiyentlorin say1 asagidaki kimi idi: psixogen
erektil disfunksiya (84%), qarisiq erektil disfunksiya (77%), orqanik erektil disfunksiya (68%),
yasli pasiyentlar (67%), sakarli diabet (59%), tirayin isemik xastaliyi (69%). arterial hipertenziya
(68%), prostatin transuretral rezeksiyasi (61%), radikal prostatektomiya (43%), onurga beyni
travmalari (83%), depressiya (75%). Sildenafilin tohliikasizliyi vo effektivliyi uzunmiiddatli
tadgiqatlar naticasinds alds olunan malumatlarla tasdiq edilmisdir.

Usaglar

Avropa Darman Agentliyi erektil disfunksiyanin miialicasi iigiin pediatrik populyasiyanin biitiin
alt qruplarinda VIAGRA tadqigatlarimin naticalari barada malumat vermak shdaliklarindan
imtina etdi.

Preparatin usaq yaslarinda istifadosi hagqinda malumat {iiin “istifada qaydasi va dozas”
bdlmasina baxin.

Farmakokinetikas:

Sorulmasi

Sildenafil stiratla sorulur. Preparatin acqarina peroral gabulundan sonra qan plazmasinda
maksimal konsentrasiyas1 30 daqiqadan 120 dagigaya gadar miiddat arzinda (median 60 daqiqa)
yaranir. Miitloq biomanimsanilma orta hesabla 41% (25%-don 63%-2 godar) taskil edir.
Sildenafilin peroral gabulundan sonra dozalarin tévsiya olunan diapazonda (25-100 mq) gabulu
zamani AUC va Cnax dozaya miitonasib olaraq artir.

Sildenafilin qida ila birlikde qabulu zamani sorulma siirati azalir, bu zaman maksimal
konsentrasiyanin alda edilmasi (tmax) orta langimasi 60 daqigqa, Cmax-1n orta azalmasi isa 29%
taskil edir.

Paylanmasi

Tarazliq voziyyatinda (Vd) sildenafilin paylanma hacmi orta hesabla 105 litr taskil edir ki, bu da
onun toxumalarda paylandigini gosterir. 100 mq dozada birdafalik peroral gabuldan sonra qan
plazmasinda sildenafilin orta maksimal imumi konsentrasiyasi taqriban 440 ng/ml (variasiya
amsali - 40%) toskil edir. Sildenafil (va onun asas dévr edan N-dezmetil metaboliti) plazma
ziilallar1 ilo 96% birlagdiyi liglin plazmada sarbast sildenafilin orta maksimal konsentrasiyasi 18
ng/ml (38 nM) taskil edir. Ziilallarla birlosmasi preparatin iimumi konsentrasiyasina tasir
gOstarmir.

Sildenafil qabul edan saglam koniilliilarda (100 mq dozada birdafalik gabul) gabuldan 90 daqiqa
sonra eyakulyatda preparatin gabul edilmis dozasinin 0,0002%-dan azi (orta hesabla 188 nq)
tayin edilmisdir.

Metabolizmi

Sildenafil asasen qaraciyorin CYP3A4 sitoxromunun mikrosomal izofermentinin (asas yol) va
CYP2C9 sitoxromunun mikrosomal izofermentinin (ikinci daracali yol) tasirindan metabolizma






ugrayir. Osas sirkulyasiya edan metabolit sildenafilin N-demetillasmasi noticasinds amalo galir.
Bu metabolit fosfodiesterazalara miinasibatda sildenafills oxsar selektivlik profilina malikdir va
onun FDE-5-2 miinasibatda aktivliyi in vitro asas maddanin aktivliyinin tagriban 50%-ini tagkil
edir. Qan plazmasinda bu metabolitin konsentrasiyas sildenafilin konsentrasiyasinin taxminan
40%-ini tagkil edir. N-demetil metaboliti sonraki metabolizma ugrayir; onun sonuncu
yarimxaricolma dovrii toaxminan 4 saat toskil edir.

Xaric olmast

Sildenafilin orqanizmdan timumi klirensi 41 litr/saat, terminal fazada yarimxaricolmasi isa 3-5
saat togkil edir. Peroral va venadaxili yeridilmadon sonra sildenafil metabolitlar soklinda. asasan
nacisla (peroral yeridilmis dozanin toqriban 80%-i) va az miqdarda sidikla (peroral yeridilmis
dozanin tagriban 13%-i) xaric olur.

Pasiyentlarin xiisusi qruplarinda farmakokinetika

Ahil yasl pasiyentlar

Saglam koniillt ahil yasli pasiyentlarda (65 yagdan yuxari) sildenafilin klirensi azalmisdur ki, bu
da, daha cavan (18-45 yas) saglam kéniilliilarle miiqayisoda sildenafilin va aktiv metabolit N-
dezmetilin plazmada konsentrasiyasinin 90% yiiksalmasina gatirib gixarmigdir. Yasla bagh
olaraq plazma ziilallan ila birlosmads olan farq naticasinds plazmada sarbast sildenafilin
konsentrasiyasinin miivafiq olaraq yiiksolmoasi tagriban 40% toskil etmisdir.

Boyrak funksiyalarinin pozulmas:

Yiingiil va orta doracali boyrak ¢atismazligi olan koniilltilarda (kreatinin klirensi = 30-80 ml/daq)
50 mq dozada sildenafilin birdafalik peroral gobulundan sonra onun farmakokinetik parametrlari
doyismomisdir. N-dezmetil metabolitinin AUC va Cmax-in orta qiymatlari béyrak funksiyalari
pozulmamus eyni yasda olan kéniilliilerlo miiqayisads miivafiq olaraq 126% va 73%
ytiksalmigdir. Lakin yiiksok fardloraras: doyisiklik naticasinda bu farqlar statistik ohamiyyat
dagimamigdir. Béyrak funksiyalarinin agir pozgunlugu olan kéniilliilards (kreatinin klirensi

<30 ml/daq) sildenafilin klirensi asag: diismiisdiir ki, bu da boyrak funksiyalari pozulmamig
eyni yash koniilliilorlo miigayisede AUC va Cmax-1n orta qiymatlorinin miivafiq olaraq 100% va
88% yiiksalmasina gatirib ¢ixarmigdir. Bundan bagqa, N-dezmetil metaboliti ii¢iin AUC va
Cmax qiymotlari shamiyyatli deracads - miivafiq olaraq 200% va 79% yiiksalmisdir.

Qaraciyar funksiyalarimin pozulmasi

Qaraciyarin ylingiil va orta doracali ¢atigmazligi olan (Cayld-Pyu tesnifat: tizra A va B sinfi)
konllilards sildenafilin klirensinin azalmasi qeyd edilmisdir ki, bu da qaraciyar funksiyasi
pozulmamis eyni yash koniilliilorls miiqayisade AUC-un (84%) vo Cmax-in (47%) qiymotlorinin
ytiksalmasina gatirib gixarmigdir. Qaraciyar funksiyalarinin agir pozgunluglari olan
pasiyentlordo sildenafilin farmakokinetikasi 8yranilmayib.

Istifadasina gistorislor

Viagra preparatinin gabulu qanaatbaxs cinsi slaganin aparilmasi tigiin lazim olan ereksiyanin
amala galmasi va ya saviyyasinin saxlanilmasi qabiliyyatinin olmamas ils xarakterizo olunan
erektil disfunksiyal yetkin kisilor iigiin géstorisdir.

Viaqra preparatinin effektiv tasiri tiglin seksual stimulyasiya lazimdir.

Oks gostarislor

Preparatin torkibine daxil olan tasiredici maddaya va ya komakei maddalardan har hansi birina
qarst hiperhassasliq.

Preparatin azot oksidi/siklik quanozinmonofosfat (sSQMF) miibadila yoluna malum tasiri
sayasinda (“Farmakodinamikasi” bélmasina bax), sildenafil nitratlarin hipotenziv tasirini
giiclondirir, ona géra da onun azot oksidinin donatorlarini (amilnitrat kimi) va ya istanilen
formada nitratlar1 gabul edan pasiyantlords istifadasi oks gostarisdir.

Sildenafil da daxil olmagla FDE5-in inhibitorlarinin riosiquat kimi quanilatsiklaza
stimulyatorlari il birga istifadasi oks gdstarisdir, ¢iinki, bu potensial olaraq simptomatik
hipotenziyaya gatirib ¢ixara bilar (“Digar dorman vasitalari ilo qarsiligh tasiri” bslmasina bax).
Sildenafil daxil olmagqla, erektil disfunksiyanin miialicasi iigiin istifads olunan preparatlarin
seksual aktivlik tévsiya olunmayan kisilords (moasalen, qeyri-stabil stenokardiya va ya agir






daracali tirak gatismazlig1 kimi tirok-damar patoloqiyasi olan pasiyentlara) istifadasi aks
gostarisdir.

Bu patologiyanin avvalca FDE-5-in inhibitorunun istifadasi ila bagli olub-olmamasindan asili
olmayaraq, arteriitlo (NAION) alagadar olmayan, gérms sinirinin 6n isemik neyropatiyasi
naticasinda bir gézda gérmani itirmis pasiyentlora viagra oks gostorisdir (“Xiisusi gostarislor va
ehtiyyat todbirlori” bélmasina bax).

Asagidaki pasiyent yarimqruplarinda sildenafilin istifadasinin tahliikasizliyi Syranilmadiyindan,
onlarda sildenafilin istifadasi oks gosterigdir: qaraciyarin agir daracada gatismamazl, arterial
hipotenziya (arterial tozyiq 90/50 mm cv.st.-dan asag1), yaxinlarda insult va ya miokard infarkti
kegirmis, torlu gisanin malum degenerativ xastaliyi, masalan, pigmentli retinit olan pasiyentlar
(bu pasiyentlarin az gismi torlu qisanin fosfodiesterazasinin genetik pozgunluguna malik
olmusdur).

Xiisusi gostariglar va ehtiyat tadbirlari

Ereksiya pozgunluqlarinin diaqnostikasi, onlarin sobablorinin milayyan olunmasi vo adekvat
muialicanin se¢ilmasi liglin tam tibbi anamnez toplamagq va dagiq fizikal miiayinalor aparmaq
lazimdr.

Urak-damar agirlasmalart

Seksual aktivlik tirak xastaliklorinin moveiidlugu zamani miiayyan riska sebab oldugu tigiin
ereksiyanin pozulmasina gora istanilan terapiyaya baglamazdan avval hakim pasiyentin tirak-
damar sisteminin vaziyyatini milayina etmayi lazim bils bilar. Sildenafil damargenislondirici r
tasir gostarir, bu da arterial tazyiqin kigik tranzitor enmasina gatirib ¢ixair
(“Farmakodinamikas1™ bélmasina bax). Sildenafili tayin etmazdan avval hakim miiayyan asas
xastoliklari olan, xiisusils seksual aktivlik fonunda, pasiyentlards damargenislondirici tasirin
arzuolunmaz tazahiir etmosi riskini diqqatle giymsatlandirmalidir. Damargenislandiricilara qars:
yliksak hassasliq sol madacikdan olan aximin ¢atinlosmasi olan (masalan, aortal stenoz,
hipertrofik obstruktiv kardiomiopatiya), homginin arterial tazyiqin vegetativ sinir sistemi
torafindan tanzimlonmasinin agir pozgunlugu soklinds tazahiir olunan, nadir hallarda rast galan
¢oxsayli sistem atrofiyas: sindromu olan pasiyentlarda miisahids olunur.

Hipotenziya

Viaqra nitratlarin hipotenziv effektini giiclandirir (“Oks gostarislor” bélmasina bax).
Postmarketing miisahidasi zamani ciddi tirak-damar agirlasmalar (o ciimloadon miokard infarkt,
qeyri-stabil stenokardiya, qaflati koronar 8liimii, madacik aritmiyasi, hemmorargik insult,
tranzitor igemik hamlo, hipertenziya va hipotenziya) hallar1 qeyds alinmisdir, hansilar ki vaxta
gora Viagra preparatinin istifadasi il alagali olmugdur. Bu pasiyentlordan oksariyyati, lakin
hamusi deyil, tirok-damar agirlagmalari risk faktorlarina malik idi. Qeyd olunan arzuolunmaz
tozahiirlorin ¢oxu cinsi alagadan darhal sonra miisahida olunmusdur, va onlardan bazilari
sildenafilin gabulundan sonra ardinca seksual aktivlik olmadan, geyd edilmisdir. Bu hallarin
bilavasita bu faktorlarla bagl oldugunu va ya digor faktorlarla bagliligini miisyyan etmak
miimkiin deyildir.

Priapizm

Erektil disfunksiyanin miialicasi ti¢iin istifads olunan preparatlar, o ciimladan sildenafil,
cinsiyyat lizviiniin anatomik deformasiyasi olan (masalan anqulyasiya, kavernoz fibroz va ya
Peyroni xastaliyi) pasiyentlards va ya priapizmin inkisafina meyillilik yaradan xastaliklari olan
(oraq hiiceyrali anemiya, ¢oxsayli mieloma va ya leykoz kimi) pasiyentlarda ehtiyatla istifada
edilmalidir.

Postmarketinq tatbiqi zamani uzunmiiddatli ereksiyanin va priapizmin yaranmasi hallar1 barada
moalumat verilmisdir. Ereksiya 4 saatdan ¢ox olduqda pasiyent taxirasalinmaz tibbi yardim {igiin
miiraciot etmalidir. Ogar priapizmin zamani taxirasalinmaz tadbirlar hayata kegirilmazsa,
cinsiyyat lizvii toxumalarinin zadalanmasi va barpa olunmayan potensiya itirilmasi bas vera
bilar.

Digar FDE-5 inhibitorlar: va ya erektil disfunksiyanin digar miialica tisullart il> birga istifadasi
Sildenafilin digar FDE-5 inhibitorlar1 va ya sidenafil (Revasio) ehtiva edan agciyarin arterial
hipertenziyasinin miialicasi liglin digar preparatlarla, elaca da erektil disfunksiyanin miialicasi
liglin digar vasitalarls kombinasiyada totbiq edildiyi zaman tohliikasizliyi va effektivliyi






dyranilmayib, ona gora de bu ciir kombinasiyalarin istifadasi tévsiys edilmir.

Gorma qabiliyyatinin pozulmasi

Sildenafil va digar FDE-5 inhibitorlar1 gabul edarkan gérma gabiliyyatinin pozulmasi hallar
barads spontan malumatlar verilmisdir (“Olava tasirlari” bélmasina bax). Spontan hesabatlarda
va miigahido xarakterli aragdirmalarinda nadir goriilon xastalik, sildenafil va digar FDE-5
inhibitorlarinin istifadasi ilo alagali gérma sinirinin geyri arteriit 6n isemik neyropatiyasi
(GSQAOIN) (NAION, non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy) hallar qeyd edildi
(“Olava tasirlari” bolmasina bax). Pasiyentlar gofil gérma gabiliyyatinin pozulmasi halinda
Viagra preparatinin gobulunu dayandirmaq va darhal hokima miiraciat etmak barada xabardar
edilmelidir (“Oks gostarislar” bdlmasina bax).

Ereksiya pozgunluglarinin miialicasi iigiin digar vasitalarla birga istifadasi

Ritonavirla birga gabulu

Sildenafilin ritonavirla birlikda istifadasi tévsiys olunmur (“Digar darman vasitalari il qarsiligl
tasiri” bélmasina baxin).

Alfa-adrenoblokatorlar ila birga gabulu

Sildenafilinin alfa-adrenoblokatorlarla birga istifadasi fardi hassas pasiyentlards simptomatik
arterial hipotenziyanin inkisafina gatirib ¢ixara bildiyindan, sildenafili alfa-adrenoblokatorlar
gabul edan pasiyentlors ehtiyatla tayin etmak lazimdir (“Digor dorman vasitalari ila qarsiligh
tasiri” bolmasina bax). Bu vaziyyatin inkisaf etmasi ¢ox giiman ki, sildenafil dozasinin
qabulundan sonra 4 saat arzinds miisahids oluna bilar. Alfa-adrenoreseptorlarin blokatorlarini
qabul edan pasiyentlarda ortostatik hipotenziyanin inkisafini riskinin minimizasiyasi ti¢tin
sildenafilla terapiyani yalniz alfa-adrenoreseptor nlokatorlar istifads edoan hemodinamikas: stabil
olan pasiyentlords baslamaq olar. Homginin sildenafillin baglangic minimal doza 25 mq il tatbig
edilmasini nazardan kegirmak lazimdir (“Istifada qaydasi va dozas1” bélmasina baxin). Bundan
bagqa, hakim pasiyentlara ortostatik hipotenziya simptomlar1 meydana ¢ixdig1 zaman na etmok
lazim oldugu haqqinda malumat vermalidir.

Qanin laxtalanmasina tasiri

Insan trombositlari {izarinde aparilan in vitro tadgigatlarda sildenafilin nitroprussid-natriumun
antiaqreqant tasirini giiclendirdiyi gostarilmisdir. Qanin laxtalanma pozgunlugu va ya kaskin
mada xorasi xastaliyi olan pasiyentlards sildenafilin istifadasinin tahliikasizliyi barade malumat
yoxdur, bu sababdon bu qrupdaki pasiyentlorda sildenafilin istifadssi yalmz fayda/risk nisbatinin
diggatle giymatlondirilmasinden sonra miimkiindiir.

Komoakgi maddalar

Tabletin rtiiytiniin torkibindo laktoza var. Nadir irsi qalaktoz ddziimsiizliiyii, imumi laktaza
catismazlif1 va ya glilkoza-qalaktoz malabsorbsiya sindromu olan kisilar Viaqra preparatini
gabul etmamalidirlor.

Bu dorman vasitasinin bir tabletinin torkibinda 1 mmol-dan az natrium (23 mq) vardir. Natrium
az olan pahrizda olan pasiyentlara bu preparat tarkibinde mahiyyatca “natrium ehtiva etmadiyi”
haqqinda moalumat verilmalidir.

Qadinlar

Viaqra preparati gadinlarda istifads iigiin nazards tutulmayib.

Digar dorman vasitalari ila qarsiligh tasiri

Digar darman vasitalarinin sildenafils tasiri

In vitro tadgigatlar

Sildenafilin metabolizmi asasan sitoxrom P450-nin izofermetlarinin — 3A4 (asas yol) va 2C9
(alava yol) tasiri altinda bas verir, buna géra da bu izofermentlarin inhibitorlar sildenafilin
klirensini azalda bilar, bu izofermentlarin induktorlari isa, sildenafilin klirensini artira bilar.

In vivo tadgigatlar

Klinik tadqiqatlarin malumatlarinin populyasion farmakokinetik analizi CYP3A4-iin inhibitorlar
(ketokonazol, eritromisin, simetidin kimi) ilo eyni vaxtda istifadasi zaman sildenafilin
klirensinin agag1 diismosini gostorirmisdir. Sildenafil va CYP3A4 inhibitorlarinin eyni vaxtda
istifadosi zamani arzuolunmaz tasirlarin tezliyinin artmasi miisahids olunmasa da, sildenafilin
CYP3A4-iin inhibitorlari ils birlikds istifadasi zamani preparatin baslangic 25 mq dozada tatbiqi
nazardan kegirilmalidir.






Sildenafilin (100 mq birdafalik dozada) va [[V-proteazanin va sitoxrom Pasg-nin giiclii inhibitoru
olan ritonavirin (500 mq-dan 2 dafa/sut) birlikds istifadesi zamani ritonavirin ganda daimi
konsentrasiyasina nail olmaq fonunda sildenafilin Cpnay gostaricisinin 300% (4 dafa) va AUC
gostaricisinin 1000% (11 dafs) artmasina gatirib ¢ixarirdi. 24 saatdan sonra sildenafilin gan
plazmasinda konsentrasiyas: 200 nq/ml saviyyasinda saxlanilird (sildenafilin birdafalik
qebulundan sonra 5 nq/ml ils miigayisada). Bu Psso sitoxromunun substratlari olan tam bir sira
preparatlarina ritonavirin ifadali tasiri ila slagalidir. Sildenafil ritonavirin farmakokinetikasina
tosir gdstarmir. Farmakokinetik tadqiqatlarin naticalarine asasan sildenafills ritonavirin birlikda
istifadasi tovsiya olunmur (“Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari” b§lmasina bax) va heg bir
halda sildenafilin maksimal dozas: 48 saat arzinda 25 mg-dan ¢ox olmamalidir.

Sildenafilin (100 mq birdafalik dozada) va [IV-proteazanin inhibitoru va CYP3A4-iin inhibitoru
olan sakvinavirin tarazliq konsentrasiyalar1 saraitinda (1200 mq 3 dafa/sut) eyni zamanda
istifadasi sildenafilin ganda Cmax-nun 140%, sildenafilin AUC-nun isa 210% artmasina sabab
olmugdur. Sildenafil sakvinavirin farmakokinetikasina tasir gostormamisdir (“Istifads qaydasi va
dozas1” bdlmasina bax). CYP3A4 izofermentinin ketokonazol va itrakonazol kimi daha gliclii
inhibitorlar1 daha aydin ifads olunan tasir gostars bilar,

Sildenafilin 100 mq birdafalik dozada CYP3A4 sitoxromunun izofermentinin miilayim
inhibitoru olan eritromisinla (500 mq/sut, giinds 2 dof, 5 glin arzinda) birgs gabulu eritromisinin
qanda daimi konsentrasiyasina nail olmaq fonunda sildenafilin AUC gOstaricisinin 182%
artmasina gatirib ¢ixarir. Saglam kisi koniilliilorde eyni zamanda azitromisinin gabulu (3 giin
miiddatinds giinds 500 mq) sildenafilin va ya onun asas dévr edan metabolitinin AUC s Cimax,
Tmax, eliminasiya stiratinin sabitins va yarimxaricolma dévriina tasir gOstarmir. Sitoxrom Py4sp-nin
inhibitoru va CYP3A4-iin spesifik inhibitoru olan Simetidin (800 mq) saglam koniilliilarda
sildenafilla (50 mq) birlikdo istifads zamani plazmada sildenafilin konsentrasiyasinin 56%
artmasina sabab olur.

Qreypfrut sirasi mada-bagirsaq traktimin divarinda CYP3A4 izofermentinin metabolizminin zaif
inhibitorudur vo qan plazmasinda sildenafilin soviyyasinin miilayim artmasina sabab ola bilor.
Antasidin (maqnezium hidroksid/altiminium hidroksid) bir dafalik gabulu sildenafilin
biomanimsanilmasina tasir etmamisdir.

Biittin dsrman preparatlari tigiin xiisusi qarsiligh tasirlarin tadqiq edilmamasina baxmayaraq,
populyasion farmakokinetik analiz géstarmisdir ki, CYP2C9 inhibitorlar: qrupuna (tolbutamid,
varfarin, fenitoin kimi), CYP2D inhibitorlar1 grupuna (selektiv serotoninin geriudulmasinin
inhibitorlar, trisiklik antidepressantlar kimi), tiazidlar va tiazidooxsar diuretiklor, ilgak
diuretiklari va kaliumqoruyucu diuretiklor, angiotenzingevirici fermentin inhibitorlari, kalsium
kanallarimin blokatorlari, B-adrenoreseptorlarin antaqonistlari qrupuna aid olan darman vasitalori
va ya CYP450-nin metabolizminin induktorlar (rifampisin, barbituratlar kimi) yanasi
preparatlarin birlikda istifadasi zamani sildenafilin farmakokinetikasi doyismomisdir. Saglam
kisi koniilliilorin istirak: il aparilan tadqiqatda tarazliq halinda (giinds iki dofa 125 mgq)
endotelin antaqonisti bosentanin (CYP3A4 [miilayim], CYP2C9 va ehtimal ki CYP2C19
izofermentlarinin induktoru) va sildenafilin (giinda ii¢ daf> 80 mq) istifadasi sildenafilin AUC va
Cmax-da miivafiq olaraq 62,6% va 55,4% azalmasina sabab oldu. Rifampisin kimi giiclii
CYP3A4 induktorlarinin eyni vaxtda istifadasinin qan plazmasinda sildenafil konsentrasiyasinda
daha aydin azalmaya sabab olacagi gozlanilir.

Nikorandil kalium kanallarinin aktivatorunun xiisusiyyatlarina malikdir va nitratabanzar tasir
gostarir. Tarkibinda nitrat komponentinin méveudlugunun sayasinda bu preparat potensial olaraq
sildenafills klinik shamiyystli qarsiliqh tasira etmoaya qadirdir.

Sildenafilin digar darman vasitalarina tasiri

Invitro tadgigatlar

Sildenafil sitoxrom P450-nin 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 va 3A4 (IC50>150 mkmol)
izofermentlarinin zaif inhibitorudur. Sildenafilin tévsiya olunan dozalarda gabulu zamani onun
Cmax gostaricisi toxminen 1 mkmol taskil edir ki, bu da Viaqra preparatinin bu izofermentlarin
substratlarinin klirensina tasir etma ehtimalini azdir.

Fosfodiesterazanin teofillin va dipiridamol kimi geyri-spesifik inhibitorlari ils sildenafilin
qarsiligl tasiri barads malumat yoxdur.

Invivo tadgigatlar






NO/sQMF signal skadina olan malum tasiri nazers alinaraq (“Farmakodinamikasi™ bélmasina
bax), sildenafilin nitratlarin hipotenziv tasirini giiclondirdiyi niimayis olunmusdur, bununla
slagadar olaraq sildenafilin azot oksidinin donatorlari va ya istonilan formada nitratlarla birlikda
istifadasi oks gostarisdir (“Oks gdstarislor” bélmasina bax).

Riosiquat: Klinika 6ncasi tadgiqatlar FDE-5 inhibitorlarinin riosiquatla eyni vaxtda istifadasi
zamani sistemli arterial tazyiqinin azalmas: kimi alave effekti agkar edib. Klinik tadqiqatlarda
riosiquatin FDE-5 inhibitorlarinin hipotensiv tasirini giiclondirdiyini géstardi. Populyasiya
tadgigatlarinda bu kombinasiyanin faydali klinik tesiri barade malumat yoxdur. Riosiquatin,
sildenafil da daxil olmagla, FDE-5 inhibitorlari ilo birlikde qabulu aks géstorisdir (“Oks
gostariglar” bélmasina bax).

Sildenafilin alfa-adrenoblokatorlarla birgs istifadasi fardi hassas pasiyentlorda simptomatik
hipotenziyanin inkigafina gatirib ¢ixara bilar. Bu vaziyyatin inkisaf etmasi ¢ox giiman ki,
sildenafil dozasinin gabulundan sonra 4 saat arzinde miisahida oluna bilar. (“Istifads gaydasi va
dozast” va “Xisusi gosterislor va ehtiyat tadbirlori” bélmasins bax). Preparatin spesifik qarsthqli
tasirina dair ii¢ xiisusi todqiqatda stabil veziyystds prostat vazinin xosxassali hiperplaziyazi olan
pasiyentlora doksazozinls miialica fonunda eyni zamanda alfa-adrenoblokator doksazozin (4 mq
va 8 mq) va sildenafil (25 mq, 50 mq ve 100 mq) toyin edilmigdir. Bu tadqigata daxil olan
pasiyentlards uzanigh vaziyyatds arterial tozyiqin olave olaraq 7/7 mm cv.st., 9/5 mm cv.st. va
8/4 mm cv.st. orta azalmasi va ayaqiistii vaziyyatds arterial tazyiqin orta azalmasi miivafiq
olaraq — 6/6 mm cv.st, 11/4 mm cv.st u 4/5 mm cv.st. geyd olunmusdur. Sildenafil va
doksazozinin stabil vaziyyatda pasiyentlora doksazozinls miialics fonunda birlikda tayini zamani
bu pasiyentlords nadir hallarda simptomatik ortostatik hipotenziyanin inkisaf etmasi barada
molumat verilmigdir. Bu malumatlara sinkop (bayginliq) olmadan basgicalloanma va
bayilmadncasi vaziyyat ds daxil edilmisdir.

Sildenafilin (50 mq dozada) CYP2C9 vasitasils metabolizs olunan preparatlarla - tolbutamidla
(250 mq dozada) va ya varfarinls (40 mq dozada) shamiyyatli qarsiligl tasir askar
olunmamisdir.

Sildenafil (50 mq dozada) asetilsalisil tursusunun (150 mq dozada) gabulu naticasinda bas veran
ganaxma miiddatinin artmasim potensiyalasdirmirdi.

Saglam koniilliilords qanda etanolun orta hesabla 80 mq/dl maksimal saviyyasinda oldugu zaman
sildenafil (50 mq dozada) alkogolun hipotenziv tasirini potensiyalasdirmird.

Diuretiklar, B-adrenoreseptorlarin blokatorlari, ACF-in inhibitorlari, angiotenzin II-nin
reseptorlarinin antaqonistlari, hipotensiv preparatlari (damargenislondiricilor va markazi tasirli
preparatlar), adrenergik reseptorlarinin blokatorlari, kalsium kanallarinin blokatorlar va a-
adrenoreseptor blokatorlari kimi hipotensiv derman vasitalari sinfi ils eyni vaxtda qabul edilon
zaman plasebo ilo miiqayisodo sildenafil gabul edon pasiyentlarda slava tasirlarin profilinda farq
yaratmamugdir. Arterial hipertenziyali pasiyentler {izorinds aparilan darmanlarin garsiligli
tasirina dair xiisusi tadgiqatlarda sildenafil ila (100 mq) amlodipinin birlikda istifadasi zamani
uzaniqh vaziyyatds sistolik arterial tazyiqin slava olaraq 8 mm cv. st. enmasi qeyd edilmisdir.
Diastolik arterial tozyiqin miivafiq alave enmasi 7 mm cv.st. tagkil etmisdir. Arterial tazyiqin
alava olaraq enmosi, saglam kéniilliilords yalniz sildenafilin istfadasi zamani bas veran enma ilo
oxsar olmugdur (“Farmakodinamikasi™ bélmasina bax).

Sildenafil (100 mq dozada) tarazliq vaziyyatinda [1V-protezanin inhibitorlari, elaca ds CYP3A4
izofermentin substratlar olan sakvinavirin va ritonavirin farmakokinetik parametrlarina tasir
gostarmamisdir.

Saglam kisi koniilliilords sildenafil tarazliq vaziyyatinda (giinds 3 dafs 80 mq) bozentan (giinda
2 dofa 125 mq) AUC-un 49,8% artmasi va bozentan Cmax-in 42% artmasina sabab olmusdur.
Arterial hipertenziyali pasiyentlards tarazliq vaziyyatinda sakubitrila/valsartana sildenafilin
birdafalik dozasinin slave olunmast, yalniz sakubitrilin/valsartanin istifadasile miiqayisada
arterial tozyigin daha ¢ox ifada olunmus ohamiyyatli daracads azalmas: ils alagadar olmusdur.
Bu sababa gora sakubitril/valsartan alan pasiyentlorda sildenafil toyin edarkan ehtiyatl olmagq
lazimdir.

Hamilslik vo laktasiya dovriinda istifadasi
Viaqra preparati gadinlarda istifada iigiin nazardas tutulmay:b.






Hamilalik dévriinda va ana siidii ils qidalanma zamani qadinlarda adekvat va yaxs: nazarat
edilmis tadqiqat aparilmamisdir.

Sigovullarda vo dovsanlarda daxils gabul olunan sildenafilin reproduktiv funksiyaya tasirinin
tadqiqat1 zamani shamiyystli arzuolunmaz tasirlar askar edilmomisdir.

Saglam koniilliiler tarafinden sildenafilin 100 mq birdafalik dozada peroral gabul edilmasi
spermatozoidlarin harokatliliyine va ya morfologiyasina tasir géstarmamisdir
(“Farmakodinamikasi™ bélmasina bax).

Noagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina
tasiri

Viaqra preparati naqliyyat vasitalarini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma
qabiliyyatina cilizi tasir géstara bilar.

Sildenafilin klinik tadgiqatlarinda basgicallonma va gérma gabiliyyatinin pozulmasinin inkisaf
eda bilacayi hagqinda moalumat verilidyindan, pasiyent nagliyyat vasitasini va ya digar potensial
tohliikali mexanizmlori idars etmoazdon avval sildenafil gobuluna bels reaksiyalarin yarana
bilacayini bilmalidir.

Istifada qaydasi va dozasi

Daxila gabul edilir.

Bayiik pasiyentlarda istifadasi

Tovsiys olunan doza lazim galdiyi zaman, seksual aktivliyinin baglamasindan toxminan 1 saat
avval 50 mq teskil edir. Effektivlik va doztimliiliik nazaras alinmaqla doza 100 mq-a qadar artirila
va ya 25 mqg-a qador azaldila biler. Maksimal tévsiya olunan doza 100 mq togkil edir. Maksimal
tovsiya olunan gabul tezliyi - giinda 1 dafa.Viaqra preparatinin gida ils birlikds gabulu zamani
onun tasirinin baglanmasi acqarina gabul zamani olduguna nisbatan langiya bilar
(“Farmakokinetikas1” bélmasina bax).

Aml yasl pasiyentlar

Ahil yagh pasiyentlorda (= 65 yas) Viaqra preparatinin dozasini tanzimlamak talab olunmur.
Bayrak funksiyalarinin pozulmasi

“Boyiik pasiyentlorda istifadasi” bélmasinda verilon tdvsiyalor boyrak funksiyalarinin zaif vo
orta daracali pozgunlugu olan pasiyentlars (kreatinin klirensi 30-80 ml/daq) do aid edilir.
Boyrak funksiyalarinin agir pozulmasi olan pasiyentlarda (kreatinin klirensi < 30 ml/daq)
sildenafilin klirensi azaldigindan, preparatin 25 mq dozada istifada olunmasi nazardan
kecirilmalidir. Effektivlik va dézlimliliik nazara alinmaqla, doza marhalali sakilda 50 mg-a vo
100 mg-a gador artirila bilar.

Qaraciyar funksiyalarimin pozulmasi

Qaraciyarin pozulmasi olan pasiyentlorda (masalan, sirroz zamani) sildenafilin klirensi
azaldigindan, preparatin 25 mq dozada istifads olunmasi nazardan kegirilmalidir. Effektivlik va
déziimliiliik nazara alinmagla, doza marhalali sakilda 50 mg-a va 100 mg-a gadar artirila bilar.
Usagqlarda istifadasi

Viaqra preparati 18 yasdan kigik soxslar ti¢iin gostaris deyildir.

Digar darman vasitalari ila birlikda gabul edilmasi

Sildenafills eyni vaxtda istifadasi tévsiya olunmayan ritonavir istisna olmagqla (“Xiisusi
gostarislar” bolmasina bax), eyni vaxtda CYP3A4 inhibitorlarini qabul eden pasiyentlarda
preparatin baglangic 25 mq dozada istifads olunmasinin miimkiinliiyti nazordan kegirilmalidir
(“Digar derman vasitalari ila garsiligh tesiri” bélmasina bax).

a-adrenoblokatorlar gabul edan pasiyentlarda ortostatik hipotenziyanin inkisafini riskinin
minimizasiyas {igiin sildenafil istifadosine baslamadan avval bu pasiyentlorin vaziyyatinin
stabillagdirilmasi lazimdir. Bundan basqa, bels hallarda sildenafil istifadasina 25 mq dozadan
baslamaq tovsiyya olunur (“Xiisusi gdstarislor va ehtiyat tadbirlori” bélmasina, hamginin “Digar
darman vasitalari ils qarsiligl tasiri” bdlmasine bax).

Ilava tasirlori
Tahliikasizlik profili ila bagli timumi malumat






Sildenafilin tohliikasizlik profili bu preparat 74 ikili kor, plasebo il nazarat olunan klinik
tadgiqatda bu preparat1 qabul etmis 9570 pasiyentdan alinan malumatlara asaslanir. ©n cOX
klinik tadgiqatlarda sildenafil gabul eden pasiyentlorda bag agrisi, dari hiperemiyasi, dispepsiya,
burun tutqunlugu, basgicallonms, iirok bulanmasi, “iiza gan dolmas1”, gérma gabiliyyatinin
pozulmasi, sianopsiya va rang qavrayisinda pozulmalar kimi arzuolunmaz reaksiyalar qeyda

alindi.

Postmarketing nazaratin bir hissasi kimi qeyds alinan arzuolunmaz reaksiyalar haqqinda
malumat > 10 il arzinds toplandi. Biitiin arzuolunmaz reaksiyalar qeydiyyat sohadatnamasi
sahibins bildirilmadiyindan va buna gérs da biitiin arzuolunmaz reaksiyalar tohliikasizlik iizra
molumat bazasina daxil edilmadiyindan, bu reaksiyalarin tezliyi etibarli gokilds miiayyan edila

bilmaz.

Arzuolunmaz reaksiyalarin cadvali
Klinik tadgiqatlarda plasebo ile miiqayisads daha tez-tez miisahids olunan biitiin klinik cahatdan
shamiyatli arzuolunmaz reaksiyalar, organ sistemi sinfi va tezliyina gora asagidaki cadvalda
gostarilmisdir (gox tez-tez (> 1/10), tez-tez (> 1/100 va < 1/10), bazan (= 1/1000 va < 1/100),
nadir (= 1/10 000 va < 1/1000)). Har bir tezlik qrupu daxilinda arzuolunmaz reaksiyalar agirligin
azalmasi ardicillig ilo siralanur.

Cadval 1: Nazarat olunan klinik tadgigatlarda plaseboda olan tezlikdan yiiksak tezlikla
bildirilan klinik shamiyyatli arzuolunmaz reaksiyalar va postmarketing nazarati zamani
bildirilon Klinik shamiyyatli arzuolunmaz reaksiyalar

Orqanlar Cox tez- | Tez-tez Boazan Nadir
sistemi sinfi tez (=1/100 va (= 1/1000 va (21710 000 va <1/1000)
(=1/10) | <1/10) < 1/100)
Infeksion va Rinit
parazitar
xastaliklar
Immun sistemda Hiperhassasliq
bas veran
pozulmalar
Sinir sisteminda | Bas Baggicallonmasi | Yuxucullug, Beyin-qan dévraninin
bas veran agrisi hipesteziya kaskin pozulmasi,
pozulmalar tranzitor isemik hamla,
qicolmalar,* residiv
qicolmalar, * bayilma
Gorma Rang Goz yas ifrazinin | Qeyri-arteriit (NAION)
organinda bas qavrayisinin pozulmasi***, g6rma sinirinin 6n isemik
veran pozulmasi**, g0z nahiyasinda neyropatiyasi*, tor
pozulmalar gorma agri, fotofobiya, | gisasinin damarlarinin
qabiliyyatinin fotopsiya, okkliiziyasi*, géziin tor
pozulmasi, gbzlarin qisasinda gansizma,
tutqun gérma hiperemiyasi, arteriosklerotik
is181 qavrama retinopatiya, tor gisasinin
parlagligi, zadalonmasi, qlaukoma,
konyuktivit gOrma sahasinda qiisur,

diplopiya, gérma
kaskinliyinin azalmasi,
miopiya, astenopiya,
stisoyabanzar cismin
iizan tutqunluglari,
qlizehli gisanin







Orqanlar Cox tez- | Tez-tez Bazan Nadir
sistemi sinfi tez (2 1/100 va (=2 1/1000 va (= 1/10 000 va <1/1000)
(=1/10) | <1/10) < 1/100)

zadalanmasi, midriaz,
gdrma sahasinda isiq
manbayi strafinda alvan |
dairalarin olmasi, goz
6demi, g6zda siskinlik,
gdrma orqani tarafindan
pozulmalar,
konyunktivanin
hiperemiyasi, gozda
qiciqlanma, gézds geyri-
adi hiss, gz
qapaglarinda siskinlik,
skleranin rang doyismasi

Esitma Baggicallonmasi, | Karlig

organinda va qulaqglarda kiiy

labirintda bas

veran

pozulmalar

Urokdo bas Taxikardiya, Qoflati koronar 6liim*,

veran trokddylinma miokard infarkt,

pozulmalar hissi madacik aritmiyasi*,
tirak qulageiglarinin
fibrillyasiyasi, qeyri-sabit
stenokardiya

Damarlarda bas Dari Arterial

veran hiperemiyasi, hipertenziya,

pozulmalar “lizo qan arterial

dolmas1” hipotenziya

Tonaffiis Burun Burun ganaxmasi, | Bogazda sixilma hissi,

sisteminda, dos tutqunlugu paranazal burun | burunun selikli gisasinin

qofasi va sinuslarinin ddemi, burunun selikli

divararasi tixanmasi gisasinin qurulugu

organlarinda bas

veran

pozulmalar

Mada-bagirsaq Urakbulanma, Qastroezofageal Oral hipesteziya

traktinda bas dispepsiya reflyuks xastaliyi,

veran qusma, garinin

pozulmalar yuxar1 hissasinda

agri,
agizda qurulug
Darida va Sapgi Stivens-Conson
darialti Sindromu (SCS)*, toksik

toxumalarda bas
veran
pozulmalar

epidermal nekroliz
(TEN)*

Stimiik-azala
sisteminda vo
birlasdirici

Mialgiya,
otraflarda agrilar







Orqanlar Cox tez- | Tez-tez Bazan Nadir
sistemi sinfi tez (=21/100 va (=21/1000 va (21/10 000 va <1/1000)
(21/10) | <1/10) < 1/100)

toxumalarda bas
veram
pozulmalar

Boyraklor da va Hematuriya
sidik ¢ixarci
yollarda bag
veron
pozulmalar

Cinsiyyat Cinsiyyat organindan
orqanlarinda va qanaxma, priapizm”,
slid vazilarinda hematospermiya,

bas veran ereksiyanin artmasi
pozulmalar

Umumi Dés gofasinda Qiciglanma
pozgunluglar va agri, artan
yeridilmo yorgunlug, istilik
nahiyasinda hissi

pozulmalar

Laboratoriya va Urak doyiinma
instrumental tezliyinin artmasi
tadgiqatlarin
naticaloring tasir

* Yalmiz postmarketing miisahidaleri zamani geyd olunmusdur

** Rang gavrayisinin pozulmasi: xloropsiya, xromatopsiya, sianopsiya, eritropsiya va
ksantopsiya

*¥* Goz yas! ifrazinin pozulmasi: gézde qurulug, g6z yast axmasinin pozulmasi va artan goz
yasl axmasl

Doza haddinin asilmasi

Saglam kontilliilor tizerinds aparilan tadqigatlarda preparatin 800 mq dozada birdafalik gabulu
zaman inkisaf edan arzuolunmaz tasirlor sildenafilin daha asag1 dozalarda istifadesi zamani
meydana ¢ixan alava tasirlarle miiqayisa olunan olmusdur, lakin onlarin yaranma tezliyi va
agirliq daracasi artirdi. Sildenafilin 200 mq dozada tatbiqi effektivliyin artmasina gatirmamisdir,
lakin arzuolunmaz reaksiyalarin (bas agrisi, “iizs qan dolmasi”, basgicallonma, dispepsiya, burun
tutulmasi, gérmonin pozulmasi) inkisaf hallarinin sayinin artmasina sabab olurdu.

Doza haddinin agilmasi halinda ehtiyac olduqda, standart dastaklayici tadbirlara miiraciat olunur.
Sildenafil qan plazmasi ziilallar1 ile yiiksok daracads birlagdiyi va sidikls xaric olmadigi {iiin
hemodializ zamani sildenafil klirensinin siiratlonmasi az ehtimallidir.

Buraxilis formasi

50 mq va ya 100 mqg-hq ortiiklii tabletlar.

1,2, 4, 8 vaya 12 tablet, PVX/polietilen/aklar/aliminium folqadan hazirlanmis blisterda.

1,2 va ya 3 blister i¢lik varaqga ila birlikds karton qutuya gablasdirilir.

25 mq-hq ortiikli tabletlar.

4 tablet PVX/polietilen/aklar/altiminium folgadan hazirlanmis blisterda. 1 blister iglik varaqa ilo
birlikda karton qutuya gablagdirilirmigdir.

Karton qutunun iiz tarafins ilkin agilisa nazarat {igiin dalikli satir hakk olunur. Qoruyucu stiker
qutunun 6n sathinda asagi sag kiinciinda yerlasir.

Saxlanma saraiti
30°C-don yiiksak olmayan temperaturda va usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.







Namdan qorumagq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifada etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalc1
“Fareva Amboise”, Fransa. _
Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse, Fransa.

Qeydiyyat sohadatnamasinin sahibi
Viatris Spesialti EIEISi.
3711 Kollinz Ferri Roud, Morgantaun, 3B 26505, ABS.






